(19) 



Europfiisches Patentamt 
European Patent Office 
Office europeen des brevets 



(12) 



(43) Verdffentlichungstag: 

07.01.2004 Patentblatt 2004/02 

(21) Anmeldenummer: 03013011.6 

(22) Anmeldetag: 10.06.2003 



(ID EP1 378 215 A1 

EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG 

(51) Int CI 7: A61F2/28 



(84) Benannte Vertragsstaaten: 


(72) Erfinder: Grundel, Hans, Dr. Ing. 


AT BE BG CH CY CZ DE DK EE ES Fl FR GB GR 


23558 LUbeck (DE) 


HU IE IT LI LU MC NL PT RO SE SI SK TR 




Benannte Erstreckungsstaaten: 


(74) Vertreter: Fuchs Mehler Weiss & Fritzsche 


AL LT LV MK 


PatentanwSlte 




Sohnleinstrasse 8 


(30) Prioritat: 01.07.2002 DE 10230074 


65201 Wiesbaden (DE) 


(71) Anmelder: ESKA Implants GmbH & Co. 




23556 LUbeck (DE) 





(54) Subkutanes, intramuskulares Lager fur ein starres transkutanes Implantat 



(57) Es wird ein subkutanes, intramuskulares Lager 
(1) fur ein starres transkutanes Implantat beschrieben, 
welches intrakorporal in einem Knochenstumpf veran- 
kerbar ist und welches ein Zwischenstuck (3) zwischen 
dem intrakorporal zu verankernden Teil und einer daran 
ankoppelbaren extrakorporalen Kopplungseinrichtung 
aufweist. 

Vorgeschlagen wird eine mit dem Zwischenstuck 
(3) test verbundene starre Uberwurfhulse (4), die in 



Richtung intrakorporal verschlossen und in Richtungex- 
trakorporal often ist, sowie eine Klemmhulse (5), die in 
die Uberwurfhulse (4) in deren offenes Ende setzbar ist. 

Die Klemmhulse (5) ist von einer metallischen Wolle 
(6) umgeben. Die Dimensionen sind so gewahlt, dass 
die Klemmhulse (5) in die Uberwurfhulse (4) nur unter 
Kompression der metallischen Wolle (6) setzbar ist. 
Hierdurch wird ein solcher Klemmsitz erzeugt, dass die 
Klemmhulse (5) dauerhaft in der Uberwurfhulse (4) ver- 
bleibt. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft ein subkutanes, intra- 
muskulares Lager fur ein starres transkutanes Implan- 
tat, welches intrakorporal in einem Knochenstumpf ver- 
ankerbar ist und welches ein Zwischenstuck zwischen 
dem intrakorporalen zu verankernden Teil und einer dar- 
an ankoppelbaren extrakorporalen Kopplungseinrich- 
tung aufweist. 

[0002] Ein derartiges Lager ist bekannt aus der DE 
-A- 100 40 490. Das darin beschriebene Lager besteht 
aus einem flexiblen Material und es weist eine Tulle auf , 
die das Implantat distal fest umschlieBt, sowie eine in- 
tralkorporal anzuordnende Uberwurfhulse in Form ei- 
nes flexiblen Faltenbalges, der proximal mit einem an- 
geformten Bund in abdichtender Weise mit der Tulle 
verbunden ist, derart, dass zwischen der Innenwandung 
und des Faltenbalges und Aussenwandung der Tulle 
ein Hohlraum einer Mindestbreite freibleibt. Dabei ist di- 
stal am Faltenbalg ein flexibles Gitternetzwerk angeord- 
net, dem sich distalseitig ein weiteres Gitternetzwerk mit 
einem hoheren E-Modul anschlieBt. 
[0003] Mit diesem Lager wird das Ziel verfolgt, dass 
sich Weichteile gegenuber dem starren Implantat bewe- 
gen konnen, ohne dass die Durchbruchsstelle im Kor- 
perstumpfteil einem erhohten Risiko einer Entzundung 
ausgesetzt wird. 

[0004] Wenn dieses bekannte Lager auch bereits in 
der Praxis erfolgreich eingesetzt worden ist, birgt es das 
Risiko, dass im Falle beispielsweise einer Reinigung der 
Durchtrittsstelie des Impiantates durch den Oberschen- 
keistumpf mit einer Kanule durch das flexible Material, 
in den meisten Fallen Silikon, hindurchgestochen wird 
und eine Verkeimung stattfindet. Dieser Moglichkeit gilt 
es Einhalt zu gebieten. 

[0005] Allerdings vermag auch ein transkutanes La- 
ger fur ein starres Implantat gemaB der DE-C-199 31 
882 dies nicht. Wie das eingangs erwahnte transkutane 
Lager, ist das bekannte Lager intrakorporal in einem 
Knochenstumpf zu verankern und weist ein Zwischen- 
stuck zwischen dem intrakorporal verankerten Teil und 
einer daran ankoppelbaren extrakorporalen Kopplungs- 
einrichtung auf. Das transkutane Lager aus flexiblem 
Material weist eine Uberwurfhulse auf, die uber eine Tul- 
le mit dem Zwischenstuck verbunden ist und die in Rich- 
tung intrakorporal verschlossen und in Richtung extra- 
korporal offen ist. 

[0006] Eine Losung des Problems vermag auch eine 
Vorrichtung zum Befestigen einer Protese in einem Kno- 
chen eines GliedmaBenstumpfes gemaB dem US-A- 
3,947,897 nicht anzubieten. Diese weist einen im Kno- 
chenkanal zu verankernden Sockel auf, der an der 
Durchtrittsstelie der Haut von einer Hulse eingefasst ist. 
[0007] Vor diesem Hintergrund ist es nun die Aufgabe 
dervoriiegenden Erfindung, ein gattungsgemaBes, sub- 
kutanes, intramuskulares Lager der eingangs genann- 
ten Art so weiter zu bilden, dass die Sicherheit gegen 
eine Verkeimung der Durchtrittsstelie des Impiantates 



und der angrenzenden Bereiche des Oberschenkel- 
stumpfes deutlich erhoht wird. 
[0008] Gelost wird diese Aufgabe durch das Lager mit 
den Merkmalen des Anspruchs 1 , eine Alternative! 6- 
5 sung ist in Anspruch 2 angegeben. Vorteilhafte Weiter- 
bildungen ergeben sich aus den Unteransprtichen. 
[0009] DemgemaB wird vorgeschlagen, dass das La- 
ger eine mit dem Zwischenstuck fest verbundene starre 
Uberwurfhulse, die in Richtung intrakorporal verschlos- 
10 sen und in Richtung extrakorporal offen ist, sowie eine 
Klemmhulse aufweist, die in die Uberwurfhulse in deren 
offenes Ende setzbar ist. Dabei ist die Klemmhulse von 
einer metallischen Wolle umgeben und die Dimensio- 
nen sind so gewahlt, dass die Klemmhulse in die Uber- 
'5 wurfhulse nur unter Kompression der metallischen Wol- 
le setzbar ist, und zwar so, dass die Kompression fur 
einen dauerhaften Verbleib der Klemmhulse in der 
Uberwurfhulse sorgt. 

[0010] Gegenuber dem bekannten Lager ist die Uber- 
wurfhulse vorliegend ein starres Element, das nicht et- 
wa durch Injektionskanulen durchdrungen werden 
kann. Zur Abdichtung des Hulseninneren wird die Uber- 
wurfhulse durch die Klemmhulse verschlossen. Letzte- 
res freilich so, dass eine extrakorporale Kopplungsein- 
richtung an das Zwischenstuck angekoppeit werden 
kann. Der Sitz der Klemmhulse in der Uberwurfhulse 
wird durch die Kompression und Verklemmung der me- 
tallischen Wolle, die am auBeren Ende der Klemmhulse 
vorgesehen ist, erreicht. Die im Einsatz herrschenden 
Belastungskrafte bei Gebrauch der Beinprothese sor- 
gen daruber hinaus dafur, dass die Verbindung dauer- 
haft bleibt. 

[0011] Die feste Verbindung der Uberwurfhulse an 
dem Zwischenstuck fuhrt dazu, dass das Implantat mit 
dem Lager eine starre Einheit bildet. Dies fuhrt zu einer 
besonders intensiven Osteoperzeption. 
[0012] Sollte letztere weniger im Mittelpunkt der Be- 
trachtung sein, ist altemativ zu der vorstehend angege- 
benen Losung eine Alternative vorgesehen. Diese un- 
terscheidet sich von der ersten Losung dadurch, dass 
die starre Uberwurfhulse nicht mehr fest mit dem Zwi- 
schenstuck verbunden ist, sondern an diesem elastisch 
festgelegt ist. Auf diese Art und Weise werden Mikrobe- 
wegungen zugelassen. 

[0013] In beiden Fallen ist gemaB einer vorteilhaften 
Weiterbildung vorgesehen, dass die Uberwurfhulse au- 
Ben mit einer metallischen Wolle belegt ist. In diese me- 
tallische Wolle sprieBt nach der Operation im Laufe der 
Zeit Haut und anderes Gewebe ein und bietet somit eine 
naturiiche Schranke gegen eine Verkeimung. 
[0014] Letztgenannte Schranke wird noch dadurch 
erhoht, dass die metallische Wolle, welche die Klemm- 
hulse umgibt, sich distalseitig fortsetzt und einen umlau- 
fenden Flansch bildet. Dieser ist gewissermaBen kon- 
zentrisch zur Hulse angeordnet. 
[0015] Besonders bevorzugt wird eine Ausfuh rungs- 
form fur beide alternativen Losungen, wonach das Zwi- 
schenstuck ein Doppelkonus mit einem zylindrischen 
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Mittelabschnitt ist. Dieses ist per se aus der Druckschrift 
DE -A- 1 00 40 490 bekannt. Diese Ausbildung dient dem 
Zweck, bei der erstgenannten Losung vorzusehen, 
dass die Uberwurfhulse auf den zylindrischen Mittelab- 
schnitt eben dieses Doppelkonus aufgeschrumpft wer- 
den kann. Hierdurch lasst sich eine vollkommen feste 
und starre Verbindung zwischen Uberwurfhulse und 
Zwischenstuck herstellen. 

[0016] Altemativ gemaB der zweiten Losung kann 
vorgesehen sein, dass in dem zylindrischen Mittelab- 
schnitt des Doppelkonus wenigstens eine Nut eingelas- 
sen ist, in welche ein Ring aus Silikon gelegt ist, der die 
Uberwurfhulse elastisch festlegt. Die Dimensionen sind 
so gewahlt, dass die Uberwurfhulse zwar ortsfest auf 
dem Zwischenstuck gelagert ist, in radialer Richtung je- 
doch leichte Ausgleichbewegungen Oder Mikrobewe- 
gungen ausfuhren kann. 

[001 7] SchlieBlich wird es bevorzugt, wenn die metal- 
lischen Wollen aus Titanfasern bestehen. 
[001 8] Keime Oder Schmutzpartikel konnen beim Ein- 
satz des erfindungsgemaBen Lagers nicht zum Kno- 
chenstumpf vordringen sondern werden wirksam abge- 
blockt. Ein verse hentliches Eindringen von beispiels- 
weise Keimen durch Anwendung einer Injektionsnadel 
ist nicht moglich, da die Uberwurfhulse aus einem star- 
ren, vorzugsweise metallischen Material besteht. Be- 
sonders bevorzugt wird Titan als Werkstoff fur beide 
Hulsen. 

[0019] Die Erfindung wird anhand der Zeichnungsfi- 
guren beispielhaft naher erlautert. Hierbei zeigt: 

Figur 1 schematisch den Sitz des subkutanen La- 
gers in einem Oberschenkelstumpf, 

Figur 2 die Uberwurfhulse, 

Figur 3 die Klemmhulse, 

Figur 4 die ineinandergefiigten vorerwahnten Hul- 
sen, 

Figur 5 das Lager gemaB der alternativen Ausfuh- 
rungsform in einem Oberschenkelstumpf, 

Figur 6 die Uberwurfhulse, 

Figur 7 die Klemmhulse, 

Figur 8 die vorerwahnten ineinandergefiigten Hul- 
sen. 

[0020] Nachfolgend bezeichnen gleiche Bezugszei- 
chen gleiche Teile. 

[0021] Einen ersten Uberblick verschafft Figur 1 . Dar- 
in ist dargestellt ein Oberschenkelstumpf 2, in welchen 
das subkutane, intramuskulare Lager implantiert ist. 
Das starre transkutane Implantat, das intrakorporal in 
dem Knochenstumpf verankert ist, ist nicht dargestellt. 



Ebenfalls nicht dargestellt ist die extrakorporale Kopp- 
lungseinrichtung, welche an das Zwischenstuck 3 an- 
koppelbar ist. Das Zwischenstuck 3 ist vorliegend als 
Doppelkonus ausgebildet mit einem zylindrischen Mit- 

5 telabschnitt 9. An den oberen Konus des Zwischenstuk- 
kes 3 wird das starre Implantat angekoppelt, wohinge- 
gen an den unteren Konus eine extrakorporale Kopp- 
lungsein richtung fur ein exoprothetisches Standardteil 
angekoppelt werden kann. 

w [0022] Auf den Mittelabschnitt 9 des Zwischenstuk- 
kes 3 ist die Uberwurfhulse 4 aufgeschrumpft, so dass 
das Zwischenstuck 3 und die Uberwurfhulse 4 eine feste 
Einheit bilden. 

[0023] WiedieFiguren 1, 2 und4zeigen, istdieUber- 
15 wurfhulse 4 vorliegend auBen mit einer Schicht aus ei- 
ner metallischen Wolle belegt. Diese Wolle besteht be- 
vorzugt aus Titanfasern. Sie gestattet das Einwachsen 
benachbarten Gewebes, wodurch eine Keimschranke 
aufgebaut wird. 
20 [0024] Nach extrakorporal, also vorliegend unten, ist 
die Uberwurfhulse 4 offen. In diese Offnung wird nun 
eine Klemmhulse 5 (Figur 3) eingefuhrt Die Klemmhul- 
se 5 weist auBen eine Schicht aus einer metallischen 
Wolle 6 auf. Beim Hineindrucken der Klemmhulse 5 in 
25 die Uberwurfhulse 4 kommt es aufgrund der Dimensio- 
nen zu einer Kompression der metallischen Wolle 6 im 
Inneren der Uberwurfhulse 4, die ihrerseits zu einem 
starken Klemmsitz der Hulse 5 in der Uberwurfhulse 4 
fuhrt. 

30 [0025] Wie in Figur 3 gezeigt, ist die metallische Wolle 
6 an der AuBenwandung der Klemmhulse 5 so fortge- 
fiihrt, dass sich ein quasi konzentrischer Flansch 8 aus 
metallischer Wolle ergibt. Dies fuhrt zu einer weiteren 
Abdichtung an der Stimseite des Oberschenkelstump- 

35 fes 2, wie in Figur 1 gezeigt. 

[0026] Der Alternatiworschlag gemaB den Figuren 5 
bis 8 ist ganz ahnlich aufgebaut. Nachfolgend werden 
lediglich die konstruktiven Unterschiede kurz erlautert. 
[0027] Vorliegend ist die Uberwurfhulse 4 nicht auf 

40 den Mittelabschnitt 9 des Zwischenstuckes 3 aufge- 
schrumpft. Vielmehr ist in den Mittelabschnitt 9 wenig- 
stens eine Nut 1 0, im dargestellten Ausfuhrungsbeispiel 
zwei Nuten 10 eingelassen, in welche ein Ring aus Si- 
likon eingelegt ist. Die Dimensionen fuhren beim Ein- 

45 fuhren des Zwischenstuckes 3 in die Uberwurfhulse 4 
zu einem ortsfesten Sitz der Hulse 4 auf dem Zwischen- 
stiick 3. Aufgrund der Elastizitat der Silikonringe aber 
kann das Lager Mikrobewegungen in radialer Richtung 
ausfuhren. Der ubrige Aufbau des Lagers entspricht im 

50 Wesentlichen jenem, wie er aus den Figuren 1 bis 4 er- 
sichtlich ist. Daher wird auf die entsprechenden Be- 
schreibungsteile verwiesen. 
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1 . Subkutanes, intramuskulares Lager (1 ) fur ein star- 
res transkutanes Implantat, welches intrakorporal 
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in einem Knochenstumpf verankerbar ist und wel- 
ches ein Zwischenstuck (3) zwischen dem intrakor- 
poral zu verankernden Teil und einer daran ankop- 
pelbaren extrakorporalen Kopplungseinrichtung 
aufweist, 

gekennzeichnet durch 

eine mit dem Zwischenstuck (3) fest verbundene 
starre Uberwurfhulse (4), die in Richtung intrakor- 
poral verschlossen und in Richtung extrakorporal 
often ist, 

eine Klemmhulse (5), die in die Uberwurfhulse (4) 
in deren offenes Ende setzbar ist, wobei die Klemm- 
hulse (5) von einer metallischen Wolle (6) umgeben 
ist und die Dimensionen so gewahlt sind, dass die 
Klemmhulse (5) in die Uberwurfhulse (4) nur unter 
Kompression der metallischen Wolle (6) setzbar ist, 
derart, dass die Kompression fur einen dauemaften 
Verbleib der Klemmhulse (5) in der Uberwurfhulse 
(4) sorgt. 

2. Lager nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Uberwurfhulse (4) auBen mit einer 
metallischen Wolle (7) belegt ist. 

3. Lager nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die metallische Wolle (6), welche 
die Klemmhulse (5) umgibt, sich distalseitig fort- 
setzt und einen umlaufenden Flansch (8) bildet. 

4. Lager nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Zwischenstuck (3) ein 
Doppelkonus mit einem zylindrischen Mittelab- 
schnitt (9) ist. 

5. Lager nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Uberwurfhulse (4) auf 
den zylindrischen Mittelabschnitt (9) des Doppelko- 
nus aufgeschrumpft ist. 

6. Subkutanes, intermuskulares Lager (1 ) fur ein star- 
res transkutanes Implantat, welches intrakorporal 
in einem Knochenstumpf (2) verankerbar ist und 
welches ein Zwischenstuck (3) zwischen dem intra- 
korporal zu verankernden Teil und einer daran an- 
koppelbaren extrakorporalen Kopplungseinrich- 
tung aufweist, 

gekennzeichnet durch 

eine an dem Zwischenstuck (3) elastisch festgeleg- 
te starre Uberwurfhulse (4), die in Richtung intra- 
korporal verschlossen und in Richtung extrakorpo- 
ral offen ist, 

eine Klemmhulse (5), die in die Uberwurfhulse (4) 
in deren offenes Ende setzbar ist, wobei die Klemm- 
hulse (5) von einer metallischen Wolle (6) umgeben 
ist und die Dimensionen so gewahlt sind, dass die 
Klemmhulse (5) in die Uberwurfhulse (4) nur unter 
Kompression der metallischen Wolle (6) setzbar ist, 
derart, dass die Kompression fur einen dauemaften 



Verbleib der Klemmhulse (5) in der Uberwurfhulse 
(4) sorgt. 

7. Lager nach Anspruch 6, dadurch gekennzelch- 
5 net, dass die Uberwurfhulse (4) auBen mit einer 

metallischen Wolle (7) belegt ist. 

8. Lager nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die metallische Wolle (6), welche 

10 die Klemmhulse (5) umgibt, sich distalseitig fort- 
setzt und einen umlaufenden Flansch (8) bildet. 

9. Lager nach einem der Anspruche 6 bis 8, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Zwischenstuck (3) ein 

15 Doppelkonus mit einem zylindrischen Mittelab- 
schnitt (9) ist. 

10. Lager nach einem der Anspruche 6 bis 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass in den zylindrischen Mittel- 

20 abschnitt (9) des Doppelkonus wenigstens eine Nut 
(10) eingelassen ist, in welche ein Ring aus Silikon 
gelegt ist, der die Uberwurfhulse (4) elastisch fest- 
gelegt. 

25 11. Lagernach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass die metallischen Wollen 
(6,7) aus Titanfasern bestehen. 
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